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Feld Nr. I Grundlage des Berichts 

□ Internationale Recherche (nach Regeln 12.3 und 23 1b)) 

□ Veroffentlichung der internationalen Anmeldung (nach Regel 12 4) 

□ Internationale vorlaufige PrGfung (nach Regeln 55.2 und/bder 55 3) 

2 - toES^^ Bericht auf (Ersatzbmer, die <te m 

"u/sp/tfngffcn e/n^/e/c/!? und7nd?hnTnt^b^ Wmden ' gelten im Rahmen dieses Beric ^s ate 



Beschreibung, Seiten 
1-17 

Anspruche, Nr. 
1-23 

Zeichnungen, Blatter 

1/4-4/4 



in der ursprunglich eingereichten Fassung 

eingegangen am 18.01.2005 mit Schreiben vom 13.01.2005 



in der ursprOnglich eingereichten Fassung 
Sequt Z ^oB? nZPr0t0k011 Und * d6r 6tWaigen d ^^eh6rigen Tabellen - siehe Zusatzfeld betreffend das 

3. El Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung: Seite 
S Anspruche: Nr. 24 

□ Zeichnungen: Blatt/Abb. 

□ Sequenzprotokoll (genaue Angaben): 

□ etwaige zum Sequenzprotokoll gehorende Tabellen (genaue Angaben): 

4 ' -fgSisSen^ Bericht beigefugten und nachstehend 

Auffassung der Behorde Qber den ^e^unntnlt^u £J?J Zus .? tz angegebenen GrQnden nach 
(Regel 70.2 c)). Offenbarungsgehalt in der ursprunglich eingereichten Fassung hinausgehen 

□ Beschreibung: Seite 

□ Anspruche: Nr. 

□ Zeichnungen: Blatt/Abb. 

□ Sequenzprotokoll (genaue Angaben): 

□ etwaige zum Sequenzprotokoll gehorende Tabellen (genaue Angaben): 
"e^S^Lehef^.^ 623 ei ^ e ^ Blatter mlt der Berner k un 3 
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sss u r bericht sssKssassssBS— 



^SLit* B e 9 rUndet ^ "feststellung nach Artike! 35 (2) hmsichtlich der Neuheit, der erf inderischen 
FZmUung 9 ewerb, ' che " Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieslr 



1- Feststellung 

Neuheit (N) Ja: Anspruche 1,2,8,9 

^ . Nein: Anspruche 3-7,10-23 

Erfinderische Tatigkeit (IS) Ja: Anspruche 1,2,8,9 

^ , Nein: Anspruche 3-7,10-23 

Gewerbhche Anwendbarkeit (IA) Ja: Anspruche: 1-23 

Nein: Anspruche: 

2. Unterlagen und Erklarungen (Regel 70.7): 
siehe Beiblatt 
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Zu Punkt V 

Begrundete Feststellung hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und 
der gewerbl.chen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erk.arungen zur Stiitzung dieser 
reststellung 



1 . Es wird auf die folgenden Dokumente verwieserr 

D1 : US-A-4 622 974 (COLEMAN JERRY T ET AL) 1 8. November 1 986 (1 986-1 1 • 
18) 



r^?fJ°r? 274 A (AM,RA MED,CAL ; ROE JEFFREY N ( U S); ROE STEVEN N 
(US)) 19. Dezember 2002 (2002-12-19) 

Das Dokument D1 wird als nachstliegender Stand der Technik gegeniiber dem 
Gegenstand des Anspruchs 1 angesehen. Es offenbart (die Verweise in Klammern 
beziehen s.ch auf dieses Dokument) ein System zur Analyse einer zu 
untersuchenden Probe beinhaltend ein Testfeld (sample cavity 36, Spalte 4 Zeile 34 
Spalte 7, Zeile 55, Fig. 1, Ansp, 1) mit einem Reagenz (Spalte 7, ZeHe 53-68) las 
be. Kontakt mrt einem in der Probe enthaltenen Analyten wechselwirkt, so dass eine 
opt.sch detektierbare Veranderung im Testfeld bewirkt wird, mindestens ein 
lichtlertendes Element (optical fiber 16, Spalte 3, Zeile 37, Fig. 1 und Anspr 1) mit 
einem ersten distalen Ende, das im Bereich des Testfeldes angeordnet ist und 
einem zweiten proximalen Ende, in das Licht eingekoppelt werden kann, so dass 
Licht von dem zweiten Ende zu dem Testfeld hingeleitet und vom Testfeld durch das 
selbe Oder einem weiteren lichtleitenden Element wieder weggeleitet wird, sowie eine 
Lanzette (needle 1 8, Spalte 3, Zeile 39, Fig. 1 , Anspr. 1 ) mit eTner Lanzettensprtze 
die in der Weise im Bereich des distalen Endes sowie des Testfeldes angeordnet ist 
class d» Lanzettenspitze wahrend eines Stechvorgangs iiber das distale Ende des ' 
Licntleiters sowie iiber das Testfeld hinausragt (Fig. 1). 

Der Gegenstand des Anspruchs 1 unterscheidet sich von der bekannten Anordnung 
aus D1 dadurch, daB die Lanzette zumindest zum Toil vom lichtleitenden Element 
umgebenwird. 

Die mit der vorliegenden Erfindung zu losende Aufgabe kann somit darin gesehen 
werden, das E.nstechen der Lanzette mittels ublicher Auslosemechanismen zu 
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erleichtem und zugleich die Lanzette vor und nach dem Einstich schutzend 
umgeben. 



zu 



Erne Merkmalskombination gemaG Anspruch 1 der vorliegenden Anmeldung ist 
weder aus D1, noch aus den ubrigen vorliegenden Dokumenten bekannt oder in 

1!!^^^.^^' AnSPmCh 1 Grf£i,,t d6mnaCh diS Erforde ™^ des 

Die Anspruche 2, 8 und 9 erfullen, soweit von Anspruch 1 abhangig, ebenso die 
Erfordermsse des PCT in bezug auf Neuheit und erfinderische Tatigkeit. 

Anstelle einer vom lichtleitenden Element umgebenen Lanzette enthalt der weitere 
unabhang.gen Anspruchs 3 als zusatzliches Merkmal, da3 das erste distale Ende 
des l.chtlertenden Elements mit dem Testfeld fest verbunden ist. Diese Merkmal ist 

£5° .T i« ^ 4 ' ZeMe 15 " 26 ' b6kannt - Obwohl das '^htleitende Element 
(opt.cal fiber 16) m D1 zu Kalibrierungszwecken beispielsweise mittels 

^T ere fT b f, beWeg,ICh iSt (Spa ' te 6 ' Zei,en 13 ' 55 )' wird der au * diese Weise 
erm ttelte optimale Messabstand einmalig eingestellt ("optical fiber 16 is positioned at 
a selected distance... of 0.9mm", Spalte 4, Zeilen 21-24) und wahrend einer Messung 
festgehalten (Spalte 6, Zeile 3-1 2). ""essung 

pox 313 ? Anspmchs 3 erf0,lt daher ™ht die Erfordernisse des Artikels 
33(1) PCT, weil er im Sinne von Artikel 33(2) PCT nicht neu ist. 

10-23 enthalten keine Merkmale, die in 
Komb.nat.on nut den Merkmalen irgendeines Anspruchs, auf den sie sich beziehen 
d.e Erfordermsse des PCT in bezug auf Neuheit bzw. erfinderische Tatigkeit erf Ollen 
s.ehe .nsbesondere die Dokumente D1 und D2 und die entsprechenden im 
Recherchenbericht angegebenen Textstellen. 
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PATENTANSPROCHE 

^rd eVeranden "ig"nTestfelcIbewirlrt 
- mindestens einlichtleitendes Element mit • 

Testfeldesangeordnet^und ™ ***** *• 

im Bereich des 

• ? ta ™^ten proximate, Bade indasTw- • . 

voa dem ^ ^ dem ^ ^T*"* so dass Ueh, 

*-taH*n ^ BeraCh dM Endes sowie des Testes 

System gemaB Anspmch 1 

mindestenseinliohtleitendesHemenimi, • 

W tat verbundeo ' H and "*."—«— «*. Bade, das nut dem fes,- 

*- wei^em iieMei^ B^T^ ^ *"* - *» ode, 

eiae Laazette mi, eioer Lan , " ^ Weder «M, sowie 

«>w,e des Testfeldes angeordaet ia, das, m distalen Eodes 

die Lanzettenspitze wahrend eina, 

»wie oberdas Testfeid *«*•<««■«.*-. des UeMeta* 



4. System gemafi Anspruch 3, 

- bei dem das Reagenz im Testfeld im Wesentlichen irreversibel mit dem Analyten rea- 
giert 



5. System gemafi Anspruch 3 oder 4, 

das nur zur einmaligen Verwendung geeignet ist. 



6. System gemafi Anspruch 3, 

reversibel 



C 1 0 - bei dem das erste distale Ende des lichtleitenden Elementes an dem Testfeld 



posindniert ist und von diesem wieder entfernt werden kann. 

7. System gemafi Anspruch 6, 

- beidem das Testfeld auf emem separaten Trager positiomert ist und der Trager u^^^^ ffi 
15 des lichtleitenden Elements beweglich gefuhrt wird. -H 

8. System gemafi Anspruch 1 oder 6, das eine Vielzahl von ^ Testfeldem aufweist. ~ 

9. System gemafi Anspruch 1 oder.8, das eine Vielzahl von Lanzetten aufweist C 
20 ,M 

o 

^ 10. System gemafi Anspruch 3, O 

- bei dem das lichtleitende Element zumindest zum Tell von der Lanzette umgeben wird. 



25 



11. System gemafi Anspruch 10, 

- bei dem das lichtleitende Element innerhalb einer hohlen Lanzette angeordnet ist 

12. System gemafi Anspruch 3, 

- bei dem die Lanzette und das lichtleitende Element konzentrisch zueinander angeordnet 
sind. - 



"0 

■< 



13. System gemaB Anspruch 3, 

- beidem die Lanzetteund das Iichtleitende Element ineinerEbene senkrecht zur Einstich- 
richtung in unmittelbarer Nahe zueinander angeordnet sind. 

5 

. 14. System gemafi Anspruch 3, 

- bei dem die Lanzettenspitze in einen Sterilschutz eingebettet ist 

15. System gemaB Anspruch 3, 

('0 - daszurBestinmungemerGlucosekonzentrationausBlutgeei^ 

16. System gemafi Anspruch 3, 

- dasmiteinerAnalyseeinheit eines AnalysegerStes optisch kontaMert werden kami, so 
dass Licht in das Iichtleitende Element ein- bzw. ausgekoppelt wird. ^ 



15 



17. System gemafi Anspruch 3, 

- das meinerStechhilfeverwendet wird. £ 

CD 



18. System gemafi Anspruch 17, 
20 - bei dem die Stechhilfe eine Analyseeinheit beihhaltet, die mit dem lichtleitenden Element O 
( in der Weise optisch kontaktiert ist, dass Licht in das Iichtleitende Element eingekoppelt < 

und das von dem Testfeld weggeleitete Licht von der Analyseeinheit detektiert werden 
kann. 

25 19, System gemafi Anspruch 17, 

- bei dem die Stechhilfe an eine Analyseeinheit angekoppelt werden kann, so dass Licht in 
das Iichtleitende Element eingekoppelt und das von dem Testfeld weitergeieitete Licht 
von der Analyseeinheit detektiert werden kann. 

30 20. System gemafi Anspruch 1 7, 

- bei dem die Stechhilfe einen Antriebseinheit fur die Lanzette beinhaltet 
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2 1 . System gemaB Anspruch 1 7 oder 20, 

- bei dem die Stechhilfe eine Antriebseinheit fiir das lichtleitende Element beinhaitet. 

22. System gemaB Anspruch 1 7 oder 21, 

- bei dem die Stechhilfe eine Antriebseinheit zum Transport des Testelements beinhaitet, 

23. System gemaB Anspruch 17, 

- das in einem Magazin der Stechhilfe positioniert wird, in dem sich eine Vielzahl von Sys- 
temen befinden. 
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